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A MegrendelG a kdzbeszerzésekrdl sz616 2011. évi CVIIL. térvény {,Kbt.”) 109.§ (1) bekezdés
b) pontja alapjén hirdetmény kozzétételével induld, nyilt keretmegallapoddsos eljarast
inditott , Tételes elszdmolas ala esd huszonnyolc gyégyszerkészitmény 2013. év november
1-t6l ~ 2016. februdr 29-ig terjedd idészakra szél6 kbzbeszerzése” megnevezéssel. A
lefolytatott kdzbeszerzési eljards eredményeként a szerz6dé felek (,Felek”) kozott a 24.
rész: ,agalsidase beta” részajanlat tekintetében keretmegallapodas (,Keretmegallapod4s”)
jott létre, amely alapjdn a Megrendel§ a Kbt. 110.§ (3) bekezdés b) pontja szerint
meghatarozott konzultdcids eljarast folytatott le. A jelen egyedi szerzdés (,Szerz6dés”) a
konzultacié eredményeképpen, a Megrendel§ beszerzési igényének megvaldsitasara jott

létre.

Keretmegallapodas szama:
Hatalya:

F042/55-52/2013.
a teljes megrendelt dsszeg kimeriiléséig, de
legfeljebb 2016. februar 29-ig

Keretosszege a 24. részre vonatkozéan: brutté 258 677 212,50,- Ft

y
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1./

A Szerzddés targya

agalsidase beta (Fabrazyme 5 mg por old. inf. valé konc. 1x,
Fabrazyme 35 mg por old. inf. valé konc. 1x)
(OENO kéd: 06032)
(a tovabbiakban: , Termék”)

Szallité kotelezettséget vallal a Szolgaltatok egyedi megrendelései alapjan a Terméknek a
mindenkor hatalyos NM rendeletben foglalt indikdcioban kezelt betegek részére, a
Szerz6désben meghatarozott mennyiségének Szolgaltatok részére térténd leszillitasara.

Jelen Szerz6dés megkotésével a Megrendeld a Szolgaltaték javara jar el. A Termékek
szallitdsa a magyar Polgari Térvénykonyv (,Ptk.”) 233. § (1} bekezdésének megfeleléen, a
Szolgaltatdk javara térténik. Megrendeld vallalja, hogy a Szolgaltatékat a jelen Szerzbdés
Szolgaltatokat érint6 rendelkezéseirdl, valamint a megrendelés feltételeirdl tajékoztatja.

Szallitd fenntartja maganak a jogot arra nézve, hogy az egyes Szolgaltatokkal kalén
megallapodast kosson a Szolgaltaték részére leszallitott, de a Megrendel§ altal nem
finanszirozott mennyiségek elszamolasara vonatkozéan.

Megrendel§ tudomdsul veszi, hogy amennyiben a Szolgaltaté a fenti megallapodast a
Szallitoval a jelen Szerz6dés hatdlyba |épéséig nem koti meg, agy Szallitdé jogosult az adott
Szolgaltatd felé torténé szallitasok megtagadasara.

2./

Szerzodéses ar
Szallité a Termék szerz6désszer( kiszallitasa esetén az alabbi ellenértékre jogosult:

< Nettd Gsszar AFA 5% Bruttd 6sszar
Termék neve (Ft) (Ft) (Ft)

agalsidase beta
(Fabrazyme 5 mg por
old.inf.valé konc. 1x,  107115385,-Ft 5355769,25,-Ft 112 471 154,25,- Ft
Fabrazyme 35 mg por
old. inf. valé konc. 1x)

A szerzdéses alapmennyiséget tartalmazdé szerz8déses vételar minddsszesen nettd
szazhétmillid-egyszaztizenotezer-haromszaznyolcvanét forint plusz otmillié-
hiromszazotvendtezer-hétszazhatvankilenc forint és huszondt fillér Afa, azaz brutté
szaztizenkétmillié-négyszazhetvenegyezer-egyszazétvennégy forint és huszonot fillér,
mely 8t %-os mértékd Altaldnos Forgalmi Adét tartalmaz.
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Szallité a mindenkori teljesités idején hatalyos jogszabélyok szerinti mértékd &ltalanos
forgalmi adét koteles a szamldjaban felszdmitani, Megrendels pedig kifizetni.

Ajanlattev8 a konzulticié sordn a megajénlott drat, és a mennyiséget is médositotta.
Ajénlatkéré Ajanlattevd kérésének megfelelSen, a mennyiségre, és a Termék egységdrara
vonatkozé adatokat, egyéb Ajanlattevé &ltal megajinlott véallaldsokat és egyéb
kedvezményeket iizleti titokként kezeli. A Felek kézti tételes elszamolds a jelen Szerzédés
elvdlaszthatatlan, titkos mellékletét képezd, végs6 ajanlati ar szerint torténik, amely
tartalmazza a mennyiséget, a Termék egységarat valamint a teljes mennyiség Osszértékét.

Szallit6 kijelenti, hogy a Termék dra tartalmazza a Szerzédés teljesitésével Gsszefilggésben
felmeriil6 mindennem(i kdltségét és hasznat is. A fenti 4r tovabb3 tartalmazza a csomagolas
kéltségét, a Szolgaltatok székhelyére, illetve telephelyére térténé szallitas kéltségét, a
beszerzéssel Osszeflgg6 valamennyi adét, illetéket, vdmot, tovibbs a forgalmazdssal
kapcsolatos minden raforditést.

A fenti dr a Szallit6 szerzGdéses ktelezettségeinek teljesitése soran kététtnek tekintendd és
semmilyen kériilmények kizott — pl. esetleges forintleértékelés bekovetkezte esetén — sem
véltoztathatd. A szerzédéses vételar kizarélag AFA besorolds véltozasa esetén médosulhat.

Az egyes szdllitasok soran szillitandé Termék kiszerelését Szalliténak a Szolgsltatéval a

"

szallitast megel6z6en kell egyeztetnie.

3./

Szerz6déses mennyiségek

A Felek rogzitik, hogy a szerzGdéses mennyiség a Szolgdltaté 4ltal a Szerzédés hatdlya alatt
leszallitott mennyiség, legfeljebb azonban a Szerz6déshen meghatarozott mennyiség.

A jogszabdly alapjdn az egyedi méltdnyossag keretében finanszirozott gyogyszermennyiség
a jelen szerz6désben rogzitett mennyiséget terheli.

Felek rogzitik, hogy a Megrendel§ a szerz6dés teljes mennyiségétdl nem térhet el.

4.

Teljesités idopontja

A Felek rogzitik, hogy a teljesités id6pontja a Termék szerz8désszerii leszallitdsanak a napja.
Abban az esetben, ha jelen szerzdés hatdlya alatt a szerzédéses alapmennyiség teljes
mértékben nem keriil lehivasra, vagy elre Iithatéan nem fog lehivasra keriilni, ugy a
fennmaradd mennyiség széllitisirél Megrendeld ad Sz4llitd részére utasitast.
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5./

J6tallds, szavatossag:

A Szerz6dés targyat képezé Terméknek az EU/1/01/188/004 és EU/1/01/188/001 szam alatt
térzskonyvezett, valamint az OEP altal TB tamogatasba befogadott hatéanyag mindségi
kovetelményeinek kell megfelelnie.

Szallité szavatolja, hogy a Termék folyamatos hatdsagi mindségellenérzés alatt all, ennek
kbvetkeztében a Megrendelének, illetve a Szolgaltatonak az aruatvételt kovetden a Termeék
mindségét megvizsgaltatnia nem kell.

A Termék jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatésagi engedélyben megjeldlt idé.

A Szillito koteles gondoskodni arrél, hogy a Termék lejarati ideje legalabb a mindenkori
kiszallitastol szamitott 6 hénapig terjedjen, azzal a feltétellel, hogy a lejarati id6n beliil fel
nem hasznalt készitményeket a lejarati id§ el6tt legalabb egy honappal Szallité kicseréli.

6./

Elszdmolasi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei:
6.1.
A Felek rogzitik, hogy a teljesités idépontja a Termék szallitdlevéllel igazolt szerz6désszer(i

leszallitasa. Az elszamolas alapja milligramm.

A Szallitd, a szallitélevél alapjan szamlat allit ki, amelynek tartalmazni kell:

(i) a szamla alapjat képez6 szallitélevél szamat;

{ii) a szamlazott Termék megnevezését;

{iii) a szallitélevélen szerepl6 6sszmennyiséget és annak ériékét
(iv) jelen Szerz8dés nyilvantartdsi szamat.

(v) a felhasznald Szolgdltatok nevét.

A Szillité a Megrendeld a szamlat egy eredeti és ketté masolati példanyban - a szallitdlevél
masolati példanyaval egyitt - megkiildi az OEP Specialis Finanszirozasi FGosztalya részére.

A Szallitd részére kifizetés kizarélag a jelen pontban meghatdrozott alakisagok és a szamla
kidllitdsdra vonatkozd jogszabdlyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfelel6 szamla
Megrendel8 részére tértént atadasat kovetGen eszkdzolhetd.

A Szallitd részére kifizetés kizardlag a meghatérozott alakisagok és a szamla kidllitasara
vonatkozé jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfeleld szamla Megrendeld
dltali kézhezvételét kévetd 30 napon beliil torténik — a Ptk. 292/B § (1) bekezdésének

oo

figyelembe vételével. A fizetés moédja bankszamlara torténd atutalas.

A Szolgaltaté a Termék szabalyszer(i leszallitdsardl és -_annak felhasznaldsardl havonta, a
felhasznalds hénapjat (a tovabbiakban: targyhdnapot) kdvet6 hénap 5. napjaig — a Termék
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atvételét igazold szillitélevél masolati példényaval egyiitt — Kr.-ben meghatirozott
adattartalommal - jelentést kiild a Megrendeld részére.

Megrendel6 a Szolgdltaté dltal jelentett adatokat a targyhdnapot kdvetS hdnap utolsé
napjdig feldolgozza és megallapitja a targyhavi felhasznalast.

6.2.
A Megrendel§ a targvhavi felhaszndlasrdl és a megeldz6 iddszak felhasznaldsat érintd
korrekcibikrél a tdrgyhdnapot kévetd hénap utolsé napjdig az aldbbi adattartalommal
kimutatast kiild a Szallité részére, a kdvetkezd cimre:

A kimutatds tartalmazza az alédbbi adatokat:
e Szolgaltaté megnevezése
o szaillitélevelenkénti bontasban
o termék megnevezése
felhasznalas datuma, idbszak, korrekcids idészak
felhaszndlds mennyisége (miiligramm) (TTT kéd alapjan)
kédolt taj
BNO f8csoport megnevezés
Megrendel§ &ital elfogadott és a Szallité altal a Megrendel&nek kiszamlazhaté
mennyiség (fizetendd)
o Szolgaltatot terhel§ mennyiség
o Szallitét terheld mennyiség
Tovabbd Megrendel§ a kimutatds megkulldésével egyiitt elektronikusan egy részletes
hibalistat is biztosit Szallité részére, illetve Megrendeld irdsban havonta tdjékoztatja Szallitst
a centrumonkénti és indikdcionkénti kezelésszamokrél.

0000

Amennyiben a készitmény felhaszndldsa orvos szakmailag indokolt volt, de a Szolgsltaté
{jelentésbeli} hibajabdl a kezelés Megrendeld &ltal nem finanszirozhaté, a rendelkezésére
allg jelentési és korrekcids id8 leteltét kovetSen a felhasznélt termék koltsége Szolgaltatot
terheli.

Amennyiben a készitmény felhasznaldsa orvos szakmailag indokolatlan volt, vagy annak
felhasznaldsa barmely okbdl nem rendeltetésszer(i, vagy a Szerz8dés hatdlya alatt
lejelentésre nem kerlilt, akkor a felhasznélt termék kéltsége a Szolgaltatét terheli.

6.3.
A Széllité részére kifizetés kizarélag a meghatdrozott alakisagok és a szamla kiallitasara
vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfelel§ szémla Megrendeld
altali kézhezvételét kovets 30 napon belll térténik — a Ptk. 292/B § (1) bekezdésének
figyelembe vételével, beleértve az alvdllalkozék alapjan el8irt torvényes fizetési hatéridét is.
A fizetés médja bankszamléra térténd atutalas.

h®
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6.4.
Szallitdé tudomadsul veszi, hogy a részére torténd kifizetés soran alkalmazasra keriilnek a
2003. évi XCII. tv. 36/A §-anak rendelkezései.

A 2003. évi XCIl tv. 36/A § (1) bek. rendelkezései szerint, a kdzbeszerzések teljesitéséhez
kapcsoléddan a kozbeszerzésekr6l szolé torvény szerinti nyertes ajanlattevé és a Kbt
szerinti alvallalkozék kozotti szerz6dések, valamint minden tovabbi, a polgari jog szerinti
alvallalkozok kézétt megkotott vallalkozasi szerz6dések alapjan torténd, a havonta netté
moédon szamitott 200.000 forintot meghaladé kifizetésnél a kifizetést teljesité az igénybe
vett alvdllalkozénak a teljesitésért — visszatartasi kotelezettség nélkiil — abban az esetben
fizethet, ha:

a) az alvillalkozé bemutat, dtad vagy megkild a tényleges kifizetés id6pontjatol szdmitott
30 napnal nem régebbi nemlegesnek mindsiilé egyiittes addigazoldst, vagy

b) az alvdllalkozé a kifizetés idSpontjdban szerepel a koztartozdsmentes addzoi
adatbazisban.

A 2003. évi XCH. tv. 36/A § (6) bek. rendelkezései szerint, az (1)-(4) bekezdések
rendelkezéseit a Kbt. szerinti ajanlatkérd, illetve a nevében eljaré mas személy és a nyertes
ajanlattevd kézott 1étrejott szerz8désekre is alkalmazni kell, azzal az eltéréssel, hogy az
ajanlatkér6t nem terheli a visszatartasi kotelezettség az ajanlati vagy a teljesitési
biztositékra, illet8leg az ajanlatkérének egyetemleges felelssége nem keletkezik.

7./

A Szerzddés hatdlya:

Jelen Szerz8dés annak mindkét fél dltali aldirdsanak napjan lép hatdlyba és a Szerzédésben
meghatérozott mennyiség teljes megrendeléséig, de legfeljebb 2014. augusztus 31-ig tarté
hatarozott idotartamra jon létre, az alabbiakkal:

(i) Sz3llité a széllitasi kotelezettségét az egyedi megrendelések alapjan 2014. aprilis 30-
ig koteles teljesiteni, azzal, hogy a 2014. dprilis 30. napjdig teljesitett (szallitott)
mennyiségek elszamoldsara, korrekciéjdra még tovabbi 4 (négy} hénap idGtartam all
Megrendel6 rendelkezésére.

(ii) Felek megallapodnak abban, hogy a Kbt. 124 § (8) bekezdés d} pont alapjan, mely
értelmében a keretmegallapodas alapjan torténd kdzbeszerzés esetén a 10 napos
szerzfdéskotési moratorium letelte elétt is megkdthetd a szerzddés, a Szallité az
ajénlati k6tottség bedlltanak napjat kdvetd naptdl megkezdi a Termék szallitasat.

(iii}A Felek megallapodnak abban, hogy kartéritési igény nélkil a Szerzédés a
Megrendeld altal a Széllitéhoz cimzett egyoldald, irasbeli felmondd nyilatkozattal
felmondhaté abban az esetben, ha:
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- a hatéanyaggal kapcsolatosan az NM rendelet médositist tartalmaz a
tekintetben, hogy a hatéanyag teljes indikiciés kére az NM rendeletbél
térlésre kerdl.

Ebben az esetben a Szerz8dés a felmondés Szallité dltali kézhezvételét kévetden az
elszamolasok lezarasaval sziinik meg, melynek idétartama legfeljebb 4 (négy) hénap
lehet, tekintettel a Szerzédésben roégzitett korrekcié elszamoldshoz sziikséges
id6tartamra.

8./

Szerz6dés médositdsa:

Felek megéllapodnak tovabba abban, hogy amennyiben a Szerzédés hatdlybalépése utin a
Termeék kiszerelése médosul, Szallit - a Megrendel6 el6zetes irasbeli jovahagyasa alapjan -
jelen Szerzdés moddositasa nélkiil jogosult a Terméket az Uj kiszerelési egységnek
megfelelGen szallitani.

Egyebekben a Szerz6dés médositédsara a Kbt. 132. § az irdnyads.
Jelen Szerz8dést 6 (hat) egymdssal szé6 szerint megegyez$ példanyban késziilt, melyet
Szerz6d6 felek — mint akaratukkal mindenben egyez6t — elolvasas és értelmezés utan

joévahagydlag irtak ala.

Budapest, 2013. oktéber Y.,
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